CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SMECTA, 3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 3 g diosmektytu (Diosmectite) w postaci glinokrzemianu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza, sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- Leczenie ostrej biegunki u dzieci (w tym u niemowlat) w polaczeniu ze stosowaniem doustnego
plynu nawadniajacego oraz ostrej biegunki u dorostych

- Leczenie objawowe przewlektej biegunki czynnos$ciowej u dorostych

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie ostrej biegunki:

U niemowlat i dzieci

- Ponizej 1 roku zycia: 3 gramy (1 saszetka) na dobg

- Powyzej 1 roku zycia: 6 gramoéw (2 saszetki) na dobg

Na poczatku epizodu ostrej biegunki mozna podwoi¢ dawke.

U dorostych:

- 9 gramow (3 saszetki) na dobe
Na poczatku epizodu ostrej biegunki mozna podwoi¢ dawke.

Leczenie objawowe przewleklej biegunki czynnoSciowej:
U dorostych:
- 9 gramow (3 saszetki) na dobe.

Sposéb podawania

Podanie doustne



Bezposrednio przed podaniem zawarto$¢ saszetki nalezy wymieszaé az do uzyskania zawiesiny.

Dzieci i niemowleta: zawarto$¢ saszetki mozna rozpusci¢ w butelce z 50 ml wody i1 podawaé¢ matymi
porcjami w ciggu dnia; mozna ja réwniez wymiesza¢ z pokarmami poipltynnymi: bulionem,
gotowanymi owocami, przecierami, gotowymi daniami dla dzieci.

Dorosli: zawarto$¢ saszetki mozna rozpusci¢ w potowie szklanki wody.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng Iub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U oslabionych pacjentdéw oraz u dzieci i niemowlat nalezy rozwazy¢ nawadnianie przy uzyciu
doustnych ptynéw nawadniajacych (DPN) lub nawadnianie dozylne dostosowane do stopnia nasilenia
biegunki, wieku i stanu klinicznego pacjenta.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac diosmektyt u pacjentéw z ciezkimi przewlektymi zaparciami
w wywiadzie.

Nie nalezy stosowac¢ diosmektytu u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na whasciwosci adsorpeyjne produkt leczniczy moze mie¢ niekorzystny wptyw na stopien
wchlaniania innych substancji. Z tego powodu nie nalezy podawa¢ zadnych innych lekéw w tym
samym czasie co diosmektyt.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania diosmektytu u kobiet w okresie cigzy. Nie

nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu leku na cigze, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na produkt
Smecta jest minimalna. Mozna stosowac¢ produkt leczniczy Smecta w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu leku na organizm noworodka/niemowlecia karmionego piersia,
poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na diosmektyt u kobiety karmiacej piersig jest minimalna.
Mozna stosowac¢ produkt leczniczy Smecta w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu diosmektytu na ptodnos¢. Poniewaz jednak
ekspozycja ogoélnoustrojowa na diosmektyt jest minimalna, nie nalezy si¢ spodziewac¢ wptywu leku na
ptodnose.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan na ten temat, jednak nie nalezy spodziewac¢ si¢ wpltywu leku na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym podczas leczenia sg zaparcia, ktore pojawity si¢ u
ok. 7% dorostych i ok. 1% dzieci. W przypadku wystapienia zapar¢ nalezy przerwac stosowanie
diosmektytu. W razie koniecznos$ci mozna wznowi¢ przyjmowanie leku, stosujac mniejsze dawki.

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych i w
okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
zdefiniowano wedtug nastepujacej klasyfikacji: Bardzo czegsto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000),
czesto$¢ nieznana (brak mozliwosci oszacowania w oparciu o dostepne dane).

Dzialania niepozadane leku zglaszane podczas badan klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu
do obrotu.

:ﬂ:gggg:ga ukladow Czesto$é Dzialanie niepozadane
Zaburzenia zoladka i | Czesto* Zaparcia
jelit
Zaburzenia  skéry i | Niezbyt Wysypka
tkanki podskoérne;j czesto*
Rzadko* Pokrzywka
Czestosé Obrzek naczynioruchowy, §wiad
nieznana
Zaburzenia uktadu | Czestosé Nadwrazliwos$é
immunologicznego nieznana

* Czestos¢ oszacowana na podstawie danych z badan klinicznych

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia ci¢zkiego zaparcia lub powstania bezoaru.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: A07BCO05; Przewdd pokarmowy i metabolizm; inne
adsorbenty jelitowe

Dane dotyczace farmakologii klinicznej:

Wykazano, ze diosmektyt

- adsorbuje gazy jelitowe u dorostych

- przywraca prawidlowg przepuszczalnos¢ btony §luzowej (dane z badania klinicznego u dzieci
z niezytem zotagdkowo-jelitowym)

Ze wzgledu na struktur¢ warstwowa i duzg lepko$¢, produkt leczniczy Smecta wykazuje silne

wiasciwosci powlekajace btong sluzowa przewodu pokarmowego.

Badania toksykologiczno-farmakologiczne potwierdzaja, ze diosmektyt:

- stabilizuje warstwe $luzu i chroni komorki blony §luzowej przed czynnikami draznigcymi, takimi
jak m.in. kwas solny i sole kwasoéw zotciowych,

- wykazuje silne wlasciwosci adsorpcyjne w stosunku do enterotoksyn, bakterii i wirusow,

- wzmacnia barier¢ tworzong przez blong §luzowa jelita

- przywraca ciaglo$¢ bariery nabtonkowej zaburzong przez cytoking prozapalng TNF-o (majaca
udzial w wielu chorobach jelit takich jak biegunka infekcyjna, choroby zapalne jelit, alergie
pokarmowe).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po przyjeciu produkt leczniczy Smecta pozostaje w okolicy nabtonka od strony $wiatla jelita (nie
ulega wchianianiu ani metabolizmowi).

Diosmektyt jest wydalany z katem droga naturalnego pasazu jelitowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci ostrej i po podaniu
wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna, sacharynian sodu.

Aromaty: pomaranczowy (maltodekstryna, sacharoza, guma arabska [E 414], mono- i diglicerydy
kwasoéw thuszczowych estryfikowane kwasem mono- i diacetylowinowym [E 472¢], dwutlenek
krzemu [E 551], aromat pomaranczowy) i waniliowy (maltodekstryna, sacharoza, trioctan gliceryny [E
1518], dwutlenek krzemu [E 551] alkohol etylowy, lecytyna sojowa [E 322], zapach waniliowy).



6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka (papiet/Al/PE) zawierajaca 3,760 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej w
tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 lub 30 saszetek.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan oprocz opisanych w punkcie 4.2.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja
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